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Standart 19 Genel Aciklamaszi: Tibbi cihazlarin etkin yénetimi; hasta guvenligi, tan1 ve tedavi
stireclerinin stirekliligi agisindan kritik 6neme sahiptir. Bu standart; cihaz envanterinin giincel
tutulmasini, periyodik bakim ve kalibrasyon siireclerinin planlanmasini ve yuritilmesini, arizali
cihazlarin hizmet dis1 birakilarak kullaniciya gorunur bicimde isaretlenmesini, cihaz kullanici
egitimlerinin stirekliligini, tibbi cihaz teknik servis belgelerinin diizenli tutulmasini ve tiim bu verilerin
iki ayda bir bashekim baskanliginda degerlendirilmesini zorunlu kilmaktadir.

Olciit | Konu Temel Gereklilik

19.1 | Cihaz Envanteri Tum cihazlar HBYS'de kayith; 8 zorunlu bilgi alani eksiksiz dolu olmali

Periyodik Bakim Planlamasi ve

19.2 Uygulanmasi

Her cihaz i¢in bakim plani1 tanimlanmis; plana uyum orani %80 ve iizeri olmal

Kalibrasyon gerektiren cihazlar tanimlanmis; kalibrasyon kayitlar1 giincel;

Mol | INEMBRSET Yeaenmir, miadi ge¢mis kalibrasyon yoktur

Arizali cihazlar derhal hizmet dis1 birakilmali; etikete islenmeli; ariza takip

19.4 | Anizali Cihaz Yonetimi kayd: tutulmalt

19.5 | Cihaz Kullanici Egitimleri Cihaz kullanan tiim personele kullanici egitimi verilmeli; kayit altina alinmali

Bakim, onarim, kalibrasyon ve teknik servis belgeleri cihaz bazli dizenli

19.6 | Teknik Servis Belgeleri tutulmali

19.7 | 2 Aylk Bashekim Toplantisi Sonraki ayin ilk 7 ginii icinde 6nceki donem analizi

1. Amacg

Bu prosediiriin amaci; saglik tesisindeki tiim tibbi cihazlarin giincel envanterde kayitli tutulmasini,
periyodik bakim ve kalibrasyon planlarinin etkin bicimde uygulanmasini, arizali cihazlarin givenli bicimde
hizmet dis1 birakilmasini, cihaz kullanici egitimlerinin siirekliligini ve teknik servis belgelerinin dizenli
tutulmasimi saglamak; tim bu siirecleri iki ayda bir bashekim baskanliginda degerlendirerek iyilestirme
calismalari baslatmak ve SDS Hastane Versiyon 2 Standart 19 gerekliliklerini eksiksiz karsilamaktir.

2. Kapsam

Bu prosediir; saglik tesisinde bulunan ve kullanilan tiim tibbi cihazlar kapsamaktadir: sabit ve tasinabilir
cihazlar, goruntileme sistemleri, laboratuvar cihazlari, cerrahi ekipmanlar, anestezi cihazlari, ventilatorler,
hasta monitorleri, defibrilatorler, infizyon pompalari, sterilizasyon cihazlari, 6lgiim ve tani cihazlari,
rehabilitasyon ekipmanlari ve hasta yatagi/sedye motorlu sistemleri. Ayrica bu cihazlari kullanan ve
bakimini gerceklestiren tim saglik ve teknik personeli kapsamaktadir.

3. Tanimlar ve Kisaltmalar

Kisaltma / Terim Aciklama

Insan sagliginin korunmasi, tani ve tedavisi amaciyla kullanilan, iiretici tarafindan tibbi amach

Tibbi Cihaz s )
kullanim icin tasarlanmis alet, arag, gereg, yazilim veya sistem




@\ ka“te _Demo Hastanesi (Prokalite.Com) o
ro SDS 19. SAGLIK TESISINDE CIHAZ YONETIMININ ETKINLIK
(Logonuz Burada) ANALIZI PROSEDURU

Dokiiman Kodu: KV.PR.019 Yayin Tarihi: 15.03.2026 Revizyon Tarihi: - Revizyon No: 0 Sayfa: 2/9

Tesiste bulunan tiim tibbi cihazlarin tanimlayici bilgilerini iceren ve HBYS'de giincel tutulan

Cihaz Envanteri kaytt listesi

Uretici tavsiyesi veya ulusal standartlar dogrultusunda belirlenen araliklarda gerceklestirilen

HERYRTITS Em planli cihaz bakimi; 6nleyici niteliktedir

Bir cihazin 6l¢im sonuclarinin ulusal/uluslararas: referans standartlariyla karsilastirilarak

Kalibrasyon dogrulugunun sertifikalandirilmasi islemi

Arizali, bakimda veya giivenli olmayan cihaza, kullanicilari uyarmak amaciyla fiziksel olarak

<A lPATiVHE DI R gorinir konuma yerlestirilen "Hizmet Dis1 / Kullanilmaz" yazih etiket

?;gﬂ:llf:liilslia}l Tibbi cihazlarin teknik bakim, kalibrasyon ve onarim islemlerini gerceklestiren nitelikli teknik
. personel
Tekniker
Teknik Servis Her cihaz i¢in tutulan; bakim, onarim, kalibrasyon ve ariza kayitlarini iceren, tarih ve imza
Belgesi bilgili belge dosyas1
Uretici Bakim Cihaz ureticisi tarafindan yayimlanan, bakim araliklarini, kontrol listelerini ve giivenli kullanim
Kilavuzu talimatlarini iceren resmi belge
DiF Diizeltici Iyilestirici Faaliyet
HBYS Hastane Bilgi Yonetim Sistemi

4. Sorumlular

Unvan / Birim Sorumluluk Bag_h
Olgut
Bashekim Prosediiriin uygulanmasini denetlemek, 2 ayda bir degerlendirme toplantisina 19.7
$ basgkanlik etmek, cihaz yatirim kararlarina destek vermek ’
g e Biyomedikal birim kaynaklarini saglamak, teknik servis s6zlesmelerini yonetmek, 19.1,
Hastane Mudiiri - .. L .
cihaz alim ve hurdaya ayirma siireglerini koordine etmek 19.2, 19.6
Biyomedikal Cihaz envanterini giincel tutmak, periyodik bakim planini hazirlamak ve %g%
Miihendisi / uygulamak, kalibrasyon siireclerini yonetmek, teknik servis belgelerini diizenli Y
. Sk . 19.3,
Tekniker tutmak, kullanici egitimlerine destek vermek 194 196
Birim / Servis Birimindeki cihazlarin giinliik kullanim 6ncesi kontroliinii yapmak, arizali cihazi 19.4
Sorumlu Hemsiresi | hizmet disi1 birakmak ve biyomedikal birimine bildirmek )
Cihaz Kullanicisi o . . .
(Hekim / Hemsire / Kullanici egvltlmler.lne katilmak, cihaz1 talimata uygun kullanmak, ariza veya 19.4,19.5
. uygunsuzlugu bildirmek
Teknisyen)
Kalite Birimi De{letlm kpordlnasyonu, DIF agllmam ve takibi, uygunluk oranlarinin hesaplanmasi, Tiimi
degerlendirme toplantisi organizasyonu

5. Uygulama

5.1. Cihaz Envanteri (Olgiit 19.1)

5.1.1. Envanterde Bulunmasi Zorunlu 8 Bilgi Alam

Saglik tesisindeki her tibbi cihaz icin HBYS'de asagidaki 8 bilgi alaninin tamami eksiksiz kayitli olmalidir.
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Herhangi bir alanin eksikligi o cihaz1 uygunsuz kategorisine diisurir.

No | Bilgi Alani

Aciklama ve Ornek

1 | Cihaz adi ve tiura

Cihazin tam ad1 ve ait oldugu kategori (6rn. "Hasta Monitérii — Beden Monitori",
"Kan Gazi Analizori", "Renkli Doppler Ultrason")

2 Marka, model ve seri
numarasi

Uretici ad1, model tanimi ve cihaza 6zgil seri numarasi (SN); bu bilgiler cihaz
etiketinden dogrulanir

3 | Bulundugu birim ve konum

Cihazn fiilen bulundugu klinik birim, oda veya lokasyon (érn. "Koroner YBU —
Yatak 3", "Acil Servis — Reslisitasyon Odas1")

4 Satin alma tarihi ve garanti
durumu

Cihazin alim tarihi ve garanti bitis tarihi; garanti kapsaminda olan cihazlar igin
yetkili servis bilgisi

5 | Sonraki bakim tarihi

Uretici bakim kilavuzu veya bakim planina gore belirlenen bir sonraki periyodik
bakim tarihi; HBYS'de takip ediliyor

Son bakim tarihi ve
sorumlusu

En son gergeklestirilen periyodik bakimin tarihi ve bakimi gerceklestiren
biyomedikal tekniker/mithendis veya servis firmasi ad:

Kalibrasyon durumu ve son
kalibrasyon tarihi

Kalibrasyon gerektirip gerektirmedigi; gerektiriyorsa son kalibrasyon tarihi ve
sertifika numarasi; bir sonraki kalibrasyon tarihi

8 | Cihaz durumu

Guncel calisma durumu: Aktif / Bakimda / Arizali-Hizmet Dis1 / Hurdaya Ayrildi.
Durum degisikligi aninda giincellenir.

5.1.2. Envanter Gincelleme Siireci

¢ Yeni cihaz aliminda biyomedikal birimi, cihaz devreye alinmadan 6nce tiim 8 alan1 HBYS'ye girer
e Cihazin birim degisikligi, ariza, bakim veya hurdaya alinmasi durumunda biyomedikal birimi bilgiyi

ayni gun gunceller

e Kalite birimi her iki ayda bir randomize cihaz secerek 8 alanin eksiksizligini denetler _
o Eksik alan tespit edilen cihazlar i¢in 5 is giini icinde giincelleme yapilir; sistematik eksiklikte DIF

acilir

x 100

Karsilanmiyor

Cihaz Envanter Eksiksizlik Orani (%): _
(8 bilgi alaninin tamami eksiksiz kayith randomize cihaz sayisi / Incelenen toplam randomize cihaz sayisi)

Degerlendirme: %80 ve lizeri — Karsilaniyor | %60-79 — Kismen Karsilaniyor | %59 ve alt1 —»

5.2. Periyodik Bakim Planlamasi ve Uygulanmasi (Olciit 19.2)

5.2.1. Bakim Planinin Hazirlanmasi

Biyomedikal birimi, her yilin Ocak ay1 sonuna kadar tum tibbi cihazlar kapsayan yillik periyodik bakim
planini hazirlar ve bagshekim onayina sunar. Plan; cihaz adi, bakim tipi, bakim araligi, sorumlu kisi ve

hedeflenen bakim tarihini icerir.

Bakim Tipi Aciklama Tipik Siklik Sorumlu
. B i Biyomedikal
Onleyici Uretici kilavuzuna gére ariza olmaksizin yapilan planli bakim; £ eyl i — © Ei / Yetkili
LT 9 4 P, : . bir — Yillik (cihaza h
Bakim temizlik, yaglama, filtre degisimi, giivenlik testleri gore) Firma
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Elektriksel . < . .

Giivenlik Hasta ile dogrudan temag eden cihazlarda elektrik sizint1 Yilda bir kez Biyomedikal

. akimi ve topraklama testi
Testi
Fonksiyonel | Cihazin tiim islevlerinin standart ¢calisir durumda oldugunun Bakim sonrasi her . .
- . Biyomedikal

Test dogrulanmasi seferinde

Gunlak Her kullanim 6ncesi klinik personel tarafindan yapilan gorsel . . Cihaz
Kullanic1 . . - Her kullanim 6ncesi

Kontrolii ve islevsel kisa kontrol; kontrol listesi ile kayit altina alinir kullanicisi

5.2.2. Bakim Uyum Takibi

» Biyomedikal birimi planlanan bakim tarihlerini HBYS'de takip eder; vade gelen bakimlar icin 1 hafta
oncesinden hatirlatma gonderir
e Siuiresi ge¢gmis bakimi olan cihazlar "Bakim Gecikmis" olarak isaretlenir; 5 is gini icinde bakim
gerceklestirilir
e Garanti kapsamindaki cihazlarda yetkili servis firmalarinin bakim kayitlari da sisteme islenir
e Kalite birimi iki ayda bir bakim plani uyum oranini hesaplar

Periyodik Bakim Plan Uyum Orani (%):
(Planlanan bakim tarihinde veya en ge¢ 5 is gunu gecikmesiyle gerceklestirilen randomize bakim sayisi /
Incelenen toplam planlanan randomize bakim sayisi1) x 100

Hedef: %80 ve uzeri

5.3. Kalibrasyon Yonetimi (Olciit 19.3)

5.3.1. Kalibrasyon Kapsami

Olgiim sonugclarinin dogrulugunun hasta tani ve tedavisini dogrudan etkiledigi cihazlar kalibrasyon
kapsaminda degerlendirilir. Kalibrasyon gerektiren cihazlar biyomedikal birimi tarafindan liste halinde
belirlenir ve bashekim onayiyla kayit altina alinir.

Cihaz Grubu Ornek Cihazlar Tipik Kalibrasyon Belge

Sikhigi
O.l(;um ve Tani Kan bas..1n01 olcer, termometre, oksimetre, Yilda bir kez Kalibrasyon sertifikasi
Cihazlan glukoz oOlger
Lgboratuvar Anah;orler, santrifiijler, pipetler, hassas 3 ayda bir — Yilda bir | Kalibrasyon log kayd
Cihazlan teraziler
G.O runtuleme Rontgen, mammografi, radyasyon dozimetre Yilda bir kez (TAEK Kalibrasyon sertifikasi
Sistemleri uyumu)
Doz Verme . . o . . . Bakim + kalibrasyon
Cihazlar: Infliizyon pompasy, ilag dagitim sistemi Yilda bir kez belgesi
Sterilizasyon . . g ..
Cihazlan Otoklav, etilen oksit sterilizatorii 6 ayda bir — Yilda bir | Dogrulama protokolii

5.3.2. Kalibrasyon Sireci ve Takibi

1. Kalibrasyon gerektiren cihazlar yillik kalibrasyon planina alinir; tarihler HBYS'de takip edilir

2. Kalibrasyon akredite laboratuvar veya yetkili servis tarafindan gerceklestirilir; kalibrasyon sertifikasi
dizenlenir

3. Kalibrasyon sertifikasi cihaz teknik servis dosyasina eklenir; HBYS'de sertifika numarasi ve gecerlilik
tarihi guncellenir
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4. Miad1 gegmis kalibrasyonu olan cihaz, kalibrasyon yenilenene kadar hizmet dis1 birakilir ve etikete
islenir .
5. Kalibrasyon disina ciktigi belirlenen cihazlar icin DIF acilir ve kok neden analizi yapilir

Kalibrasyon Gecerlilik Uyum Orani (%):
(Guncel ve gecgerli kalibrasyon sertifikasina sahip randomize cihaz sayis1 / Kalibrasyon gerektiren toplam
randomize cihaz sayis1) x 100

Hedef: %80 ve iizeri — Miadi1 gecmis cihazda sifir tolerans hedeflenir.

5.4. Anizal Cihaz Yonetimi (Olciit 19.4)

5.4.1. Arizal Cihaz Yonetim Suireci — Adim Adim

cihaz temini planlanir

Hastane Mudiri

Adim | Eylem Sorumlu Stre / Kayit
1 Ariza tespit edilir; cihaz derhal kullanimdan ¢ikarilir Cihaz Kullanicisi Aninda
2 | Cihaza gériiniir "HIZMET DISI — KULLANILMAZ" etiketi takilir Kullamc: / Birim Annda — Fiziksel
Sorumlusu etiket
3 Ariza biyomedikal birimine yazili veya sistem uizerinden bildirilir Birim Sorumlusu L s Ll —
CIH-FR-002
4 HBYS'de cihaz durumu "Arizali — Hizmet Dis1" olarak giincellenir Biyomedikal Birimi | Bildirim alindiginda
5 Blyomedlkal b1r1.m.1 arizayl degerlendirir: kurum ici onarim / dis Blyomedlkal 24 saat iginde
servis karari verilir Miihendisi
Onarim tamamlanir; fonksiyonel test yapilir; uygun ise cihaz aktife . . ... | Ariza tipi basina
6 alinir; etiket kaldirlir; HBYS gilincellenir Biyomedikal Birimi stre tanimlanir
” Onarnm mumkun degilse hurdaya ayirma sureci baslatilir; yerine Biyomedikal / Teknik rapor ile

5.4.2. Ariza Analizi

¢ Kalite birimi iki ayda bir ariza kayitlarin1 analiz eder: toplam ariza sayisi, birim bazh dagilim, ortalama
onarim siiresi, tekrarlayan ariza varligi _
e Belirli bir cihazda veya birimde tekrarlayan ariza tespit edildiginde kok neden analizi yapilir ve DIF
acilir )
¢ Kritik cihazlar (ventilator, defibrilator, YBU monitora) icin yedek cihaz veya acil kiralama prosediri
tanimlanmis olmalidir

Arnizali Cihaz Hizmet Dis1 Birakma Uygunluk Orani (%):
(Arizah olduguna dair etiketi takilmis ve HBYS'de Hizmet Dis1 olarak isaretlenmis randomize arizali cihaz
sayisl / Incelenen toplam randomize arizali cihaz sayisi1) x 100

Hedef: %100 — Etiketsiz arizali cihaz sifir tolerans ile degerlendirilir.

5.5. Cihaz Kullanic1 Egitimleri ((")lgiit 19.5)

5.5.1. Egitim Kapsami ve Zorunluluklar:

Cihaz kullanan tim saglik personeli (hekim, hemsire, ebe, saglik teknikeri) ilgili cihazin kullanimina y6nelik
egitim almis olmalidir. Egitim zorunlulugu asagidaki durumlarda gegerlidir:
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Durum Egitim Gereklilik Agiklamasi

Yeni personel ise Birimin cihazlarina iliskin kullanici egitimi, oryantasyon programi iginde veya hemen
basladiginda akabinde tamamlanir; cihaz basinda uygulamali egitim zorunludur

Cihaz devreye alinmadan 6nce tim ilgili kullanicilara egitim verilir; egitim genellikle

Yeni cihaz ahminda tedarikei firmanin teknisyeni veya biyomedikal mithendisi tarafindan yapilir

Yazilim veya donanim | Giincelleme sonrasinda degisen 6zellikler icin kullanicilara bilgilendirme veya yenileme
giincellemesinde egitimi verilir

Yiiksek riskli cihazlar (defibrilator, ventilator, infliizyon pompasi vb.) i¢cin yilda en az bir kez

Yillik yenileme . CL
yenileme egitimi yapilir

5.5.2. Egitim Kaydi ve Denetimi

e Her egitim icin; cihaz adi, egitim tarihi, egitimi veren kisi, katilimcilar ve varsa degerlendirme sonucu
kayit altina alinir

¢ Egitim kaydi hem cihaz bazh teknik servis dosyasina hem de personel egitim dosyasina eklenir

e Kalite birimi iki ayda bir randomize cihaz segerek o cihazi kullanan personelin egitim belgelerini
denetler

o Egitim belgesi eksik personel tespit edildiginde 30 giin icinde egitim tamamlanir; bu siire zarfinda
personel ilgili cihazi tek basina kullanamaz

Cihaz Kullanici Egitimi Tamamlama Orani (%): _
(Ilgili cihaz i¢in kullanici egitimi tamamlamis randomize personel sayisi / Incelenen toplam randomize
cihaz kullanicisi sayisi) x 100

Hedef: %80 ve uzeri

5.6. Teknik Servis Belgelerinin Diizenli Tutulmasi (Olciit 19.6)

5.6.1. Teknik Servis Dosyasi Icerigi

Her tibbi cihaz i¢in biyomedikal birimi tarafindan ayr bir teknik servis dosyasi olusturulur ve giincel
tutulur. Dosya fiziksel veya dijital ortamda muhafaza edilebilir; her iki durumda da eksiksiz ve erisilebilir
olmasi zorunludur.

No | Belge / Kayit Tiiru Icerik

Cihaz adi, marka-model, seri no, alim tarihi, garanti bilgisi, tedarikgi iletisim

1 | Cihaz Kimlik Sayfasi bilgisi

Her bakim igin: tarih, yapilan islemler, bakimi yapan kisi/firma, sonug

2 | Periyodik Bakim Kayitlar: :
(uygun/uygunsuz), imza

Ariza tarihi, ariza tanimi, yapilan onarim, onarim siiresi, hizmete alinma tarihi,

3 | Ariza ve Onarim Kayitlar: .
maliyet (varsa)

Kalibrasyon kurulusu, tarih, sertifika numarasi, sonug degerleri, gegerlilik

4 | Kalibrasyon Sertifikalar: tarihi

5 | Kullanic1 Egitim Kayitlar Egitim tarihi, egitici, katihimec listesi, egitim konusu ve siiresi

Kullanim Kilavuzu (Tiirkce veya

ceviri) Uretici tarafindan saglanan giincel kullanim kilavuzunun erisilebilir bir kopyasi

5.6.2. Dosya Denetimi

¢ Kalite birimi iki ayda bir randomize cihaz segerek teknik servis dosyasinin 6 belge tiiri bakimindan
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eksiksizligini kontrol eder )
o Eksik belge tespit edilen dosyalar i¢cin 10 is giinil icinde tamamlama yapilir; sistematik eksiklikte DIF
acilir

Teknik Servis Dosyas1 Eksiksizlik Orani (%): )
(6 belge turunun tamami eksiksiz bulunan randomize cihaz sayisi / Incelenen toplam randomize cihaz
sayisi) X 100

Hedef: %80 ve uzeri

5.7. iki Aylik Bashekim Degerlendirme Toplantis1 (Olciit 19.7)

Kriter Aciklama
Sikhik Her iki ayda bir
Zamanlama Sonraki ayn ilk 7 ginii iginde 6nceki 2 aya ait veriler iizerinden yapilir

Zorunlu Katilimcilar | Bashekim, Hastane Mudurd, Kalite Birimi Sorumlusu, Biyomedikal Birimi Sorumlusu

Onerilen Katilimcilar | Yiiksek ariza veya bakim gecikmesi olan birimlerin sorumlu hemsireleri, Satin Alma Birimi

Zorunlu Gundem Maddeleri

Onceki donem DiF'lerinin durumu — kapatilan, devam eden, yeni acilanlar

Cihaz envanter eksiksizlik orani raporu (Ol¢iit 19.1)

Periyodik bakim plan uyum orani — geciken bakimlar ve nedenleri (Olciit 19.2)

Kalibrasyon gecerlilik uyum orani1 — miadi gecmis cihaz sayisi (Olgiit 19.3)

Ariza kayit analizi — donem ariza sayisi, birim dagilimi, ortalama onarim siiresi, tekrarlayan arizalar
(Olgit 19.4)

Kullanici egitimi tamamlama orani ve eksik egitim durumlarn (Ol¢iit 19.5)

Teknik servis dosyas1 eksiksizlik denetim bulgular (Olgiit 19.6)

Hurdaya ayrilan veya yenilenmesi gereken kritik cihazlar

Bir sonraki donem bakim plani oncelikleri ve aksiyon takibi

R e

CoNe

6. Performans Gostergeleri ve Hedefler

Gosterge Formil Hedef Donem
. 0,
Cihaz Envanter Eksiksizlik Orani (8 alan eksiksiz cihaz / Incelenen toplam cihaz) x 100 ifzgegive 2 Ayhk
. o
Periyodik Bakim Plan Uyum Oran (Zamaninda gerceklestirilen bakim / Planlanan bakim) x /o 80hve 2 Aylik
100 uzeri
.. . . . . 0
Kalibrasyon Gegerlilik Uyum Oran: (Guncel kahbrasyonu olan cihaz / Kalibrasyon gerektiren "/080.ve 2 Ayhk
toplam cihaz) x 100 uzeri
Arizali Cihaz Hizmet Dis1 Birakma (Etiketi ve HBYS kaydi uygun arizali cihaz / Toplam %100 Her
Uygunluk Orani arizali cihaz) x 100 ° denetim
Cihaz Kullanic1 Egitimi Tamamlama (Egitim tamamlayan kullanici / Toplam cihaz kullanicisi) %80 ve 2 Avlik
Orani x 100 uzeri y
Teknik Servis Dosyasi1 Eksiksizlik (6 belge eksiksiz bulunan cihaz / incelenen toplam cihaz) | %80 ve 2 Avlik
Orani x 100 uzeri y
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. .. Azalan
Ortalama Ariza Onarim Siresi (gun) | Toplam onarim gun sayisi / Onarilan ariza sayisl trend 2 Ayhik
. . . %80 ve
DIF Kapatilma Orani (Kapatilan DIF / Acilan DIF) x 100 Gizeri 2 Ayhk

7. Formlar

Form s

Kodu Form Adi Igerik Ozeti

CIH-FR- . o . . . .

001 Cihaz Periyodik Bakim Formu Cihaz adi, tarih, yapilan islemler, sonug, imza

CIH-FR- s . o - ST o

002 Arnza Bildirim ve Takip Formu | Ariza tarihi, tanimi, birim, onarim siireci, hizmete alinma tarihi
CIH-FR- Hizmet Dis1 Cihaz Etiketi HIZMET DISI — KULLANILMAZ" ibareli fiziksel etiket; tarih ve birim
003 sorumlusu imzasi

CIH-FR- Cihaz Kullanici Egitim Katilim

Cihaz adi, egitim tarihi, egitici, katilimci listesi ve imzalar

004 Formu
CIH-FR- Giuinluk Kullanici Kontrol Kullanim Oncesi gorsel ve islevsel kontrol maddeleri; kullanici imzasi ve
005 Listesi tarih

8. Ilgili Dokiimanlar

e SDS Hastane Versiyon 2 — Standart 19 Algoritmasi ve Degerlendirme Olciitleri

e DIF Yonetim Prosediirii (KAL-PR-001)

e Bina Turlarn Prosediiri — Standart 14 (BIN-PR-014)

¢ Tesis Guvenligi Prosediira (1) — Standart 17 (TES-PR-017)
e Cihaz Satin Alma ve Devreye Alma Talimat1 (CIH-TL-001)

e Cihaz Hurdaya Ayirma Talimat1 (CIH-TL-002)

¢ Kalibrasyon Yonetim Talimat1 (CIH-TL-003)

¢ Yillik Cihaz Bakim Plani1 (CIH-PL-001)

e e-Nabiz Cihaz Veri Entegrasyon Kilavuzu

e Tibbi Cihaz Yonetmeligi (Saglik Bakanligi)

9. Kayitlar
Kayit Ad1 Sorumlu Saklama Siiresi Ortam
Cihaz Envanteri (HBYS Kayd1) Biyomedikal Birimi | Cihaz 6mra + 5 Yil | HBYS / Dijital
Periyodik Bakim Formlar (CIH-FR-001) Biyomedikal Birimi | 5 Yil Fiziksel + Dijital
5 Yil

Ariza Bildirim ve Takip Formlar (CIH-FR-002) | Biyomedikal Birimi

Fiziksel + Dijital

Kalibrasyon Sertifikalar: Biyomedikal Birimi

Gegerlilik + 5 Yil

Fiziksel + Dijital

Kullanici Egitim Katilim Formlar: (CIH-FR-004) | Biyomedikal / Kalite

5 Yil

Fiziksel + Dijital
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Teknik Servis Dosyalari (Cihaz Bazli) Biyomedikal Birimi Cihaz 6mrii + 5 Yil | Fiziksel + Dijital
DIiF Formu ve Takip Kayd Kalite Birimi 5Yil HBYS / Dijital

ki Aylik Degerlendirme Toplantis: Tutanagi Bashekimlik / Kalite | 5 Yil Fiziksel + Dijital
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